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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR). 
Documentul explică modul în care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman 
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandările privind modul de utilizare a 
medicamentului. 
Dacă aveţi nevoie de informaţii suplimentare privind starea dumneavoastră de sănătate sau 
tratamentul dumneavoastră, citiţi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau 
adresaţi-vă medicului sau farmacistului. Dacă doriţi informaţii suplimentare pe baza 
recomandărilor CHMP, citiţi Dezbaterea ştiinţifică (care face parte, de asemenea, din EPAR). 

 
 
Ce este Iressa? 
Iressa este un medicament care conţine substanţa activă gefitinib. Este disponibil sub formă de 
comprimate de culoare maro (250 mg). 
 
Pentru ce se utilizează Iressa? 
Iressa se utilizează pentru tratamentul pacienţilor adulţi cu neoplasm bronhopulmonar altul decât cel 
cu celule mici avansat loco-regional sau metastatic (atunci când celulele canceroase s-au răspândit de 
la locul iniţial către alte părţi ale organismului). Este utilizat la pacienţii în cazul cărora celulele 
canceroase prezintă mutaţii ale genelor care produc o proteină numită receptor al factorului de creştere 
epidermal (EGFR). 
 
Cum se utilizează Iressa? 
Tratamentul cu Iressa trebuie iniţiat şi supravegheat de un medic cu experienţă în tratamentele 
împotriva cancerului. Doza recomandată este de un comprimat o dată pe zi. Comprimatul poate fi 
dispersat în apă pentru pacienţii care au dificultăţi la înghiţire. 
 
Cum acţionează Iressa? 
Substanţa activă din Iressa, gefitinib, este un inhibitor al tirozin kinazei proteice. Aceasta înseamnă că 
blochează anumite enzime specifice numite tirozin kinaze. Aceste enzime se găsesc pe suprafaţa 
celulelor canceroase, precum EGFR pe suprafaţa celulelor cancerului bronhopulmonar altul decât cel 
cu celule mici. EGFR este implicat în creşterea şi răspândirea celulelor canceroase. Prin blocarea 
EGFR, Iressa contribuie la încetinirea dezvoltăriii şi răspândirii cancerului. Iressa acţionează doar 
asupra celulelor cancerului pulmonar altul decât cel cu celule mici al căror EGFR prezintă o mutaţie. 
 
Cum a fost studiat Iressa? 
Efectele Iressa au fost iniţial testate pe modele experimentale înainte de a fi studiate pe pacienţi umani. 
Într-un studiu principal la care au participat 1 217 de pacienţi adulţi cu cancer bronhopulmonar altul 
decât cel cu celule mici avansat loco-regional sau metastatic, Iressa a fost comparat cu o combinaţie de 
carboplatină şi paclitaxel (alte medicamente împotriva cancerului). Principalul indicator al eficacităţii 
a fost durata de viaţă a pacienţilor fără ca boala să se agraveze. 
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În al doilea studiu principal la care au participat 1 466 de pacienţi cu cancer bronhopulmonar avansat 
loco-regional sau metastatic altul decât cel cu celule mici, Iressa a fost comparat cu docetaxel (un alt 
medicament împotriva cancerului). Principalul indicator eficacităţii a fost supravieţuirea (durata de 
viaţă a pacienţilor). Ambele studii au inclus pacienţi cu şi fără mutaţia EGFR. 
 
Ce beneficii a prezentat Iressa în timpul studiilor? 
În primul studiu principal, Iressa a fost mai eficace în prevenirea agravării cancerului decât 
combinaţia. În rândul pacienţilor cu mutaţie EGFR, cei cărora li s-a administrat Iressa au trăit în medie 
nouă luni şi jumătate fără ca boala să se agraveze, în comparaţie cu aproximativ şase luni în cazul 
celor cărora li s-a administrat tratamentul combinat. În cel de-al doilea studiu principal, supravieţuirea 
pacienţilor în rândul tuturor pacienţilor cărora li s-a administrat Iressa a fost similară cu cea a celor 
cărora li s-a administrat docetaxel. 
 
Care sunt riscurile asociate cu Iressa? 
Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Iressa (observate la mai mult de 1 din 10 pacienţi) 
sunt pierderea poftei de mâncare, diareea, vărsăturile, greaţa, stomatita (inflamarea mucoasei bucale), 
nivelul crescut de alanin-aminotransferază (o enzimă hepatică) în sânge, reacţii cutanate precum 
erupţii pustulare şi astenie (slăbiciune). De asemenea, la pacienţii cărora li se administrează Iressa 
există riscul apariţiei bolii pulmonare interstiţiale. Pentru lista completă a tuturor efectelor secundare 
raportate asociate cu Iressa, a se consulta prospectul. 
Iressa nu se administrează persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la gefitinib sau la 
oricare alt ingredient al acestui medicament. Nu se administrează mamelor care alăptează. 
 
De ce a fost aprobat Iressa? 
Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotărât că beneficiile Iressa sunt 
mai mari decât riscurile sale pentru tratamentul adulţilor cu cancer bronhopulmonar altul decât cel cu 
celule mici avansat loco-regional sau metastatic cu mutaţii activante EGFR. Comitetul a recomandat 
acordarea autorizaţiei de introducere pe piaţă pentru Iressa. 
 
Alte informaţii despre Iressa: 
Comisia Europeană a acordat AstraZeneca AB o autorizaţie de introducere pe piaţă pentru Iressa, 
valabilă pe întreg teritoriul Uniunii Europene, la 24 iunie 2009. 
 
EPAR-ul complet pentru Iressa este disponibil aici. 
 

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima dată în 05-2009. 
 

http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Iressa/Iressa.htm

